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Ministerio de Salud DISPOSICION N° 1 la 0 1
Secretania de Politicas,
Regalacisn e Tustitutos
AN AT,

BUENOS AIRES, 0 8 MAR 2012

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-014356-11-2 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LAFEDAR S.A. solicita se autorice
ta inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que serd
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado

J\ y comercializado en la Republica Argentina.

i Que las actividades de elabdracién y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93 ), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 T.O. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacidén técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccidon de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via
de administracion, condicidn de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidén de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de Ia
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

NC 1490/92 y N© 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales ( REM ) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Técnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial NADRION
LAGRIMAS y nombre/s genérico/s CLORURO DE SODIO 0.9%, la que serd
elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N© 1.2.1, por LAFEDAR S.A.,, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©° , con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.
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ARTICULO 59°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcidon se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afhos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III . Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-014356-11-2

DISPOSICION No: ﬂ é} 0 i lMT‘?

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No©: ] 4 0 1

Nombre comercial: NADRION LAGRIMAS

Nombre/s genérico/s: CLORURO DE SODIO 0.9%

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: VALENTIN TORRA N© 4880, PARANA, PROVINCIA DE
ENTRE RIOS.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion;

Forma farmacéutica: COLIRIO.

Nombre Comercial: NADRION LAGRIMAS.

Clasificacion ATC: SO1XA.

Indicacidén/es autorizada/s: PARA EL ALIVIO SINTOMATICO DE ARDOR O
MALESTAR OCULAR.

Concentracién/es: 900 mg DE CLORURO DE SODIO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: 900 mg DE CLORURO DE SODIO.

W
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Excipientes: AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ml, ACIDO BORICO 270 mg,
SORBATO DE POTASIO 180 mg, ACIDO CLORHIDRICO 2N - C.S.P. pH, BORATO
DE SODIO DECAHIDRATADO 20 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA-OFTALMICA

Envase/s Primario/s: FRASCO DE POLIETILENO MEZCLA DE BAJA Y ALTA
DENSIDAD BLANCO CON INSERTO GOTERO Y TAPA A ROSCA.

Presentacién: ENVASES 1, 25, 50, 60, 100 Y 250 FRASCOS CON 10, 12, 15, 20 Y
30 ml CADA UNO, SIENDO LOS CINCO ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES 1, 25, 50, 60, 100 Y 250 FRASCOS
CON 10, 12, 15, 20 Y 30 ml CADA UNO, SIENDO LOS CINCO ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses. -

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE. PROTEGER DE LA LUZ;
HASTA: 25°C.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

, Ll
DISPOSICION No: 1 & 0 7 . ‘7
, Dr. OTTO A. O SINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No | {0 1

Aty

Dr. OTTO A. ORBINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-014356-11-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposiciéon N©
I ‘ : " I , y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trémite N° 1.2.1., por
LAFEDAR S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguienteé datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre comercial: NADRION LAGRIMAS.

Nombre/s genérico/s: CLORURO DE SODIO 0.9%

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboraciéon: VALENTIN TORRA N© 4880, PARANA, PROVINCIA DE
ENTRE RIOS.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COLIRIO.
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Nombre Comercial: NADRION LAGRIMAS.

Clasificacion ATC: S01XA.

Indicacién/es autorizada/s: PARA EL ALIVIO SINTOMATICO DE ARDOR O

MALESTAR OCULAR.

Concentracion/es: 900 mg DE CLORURO DE SODIO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:
Genérico/s: 900 mg DE CLORURO DE SODIO.
Excipientes: AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ml, ACIDO BORICO 270 mg,
SORBATO DE POTASIO 180 mg, ACIDO CLORHIDRICO 2N - C.S.P. pH, BORATO
DE SODIO DECAHIDRATADO 20 mg. '
Origen del producto: Sintético o Semisintético J
Via/s de administracién: TOPICA-OFTALMICA
Envase/s Primario/s: FRASCO DE POLIETILENO MEZCLA DE BAJA Y ALTA
DENSIDAD BLANCO CON INSERTO GOTERO Y TAPA A ROSCA.
Presentacién: ENVASES 1, 25, 50, 60, 100 Y 250 FRASCOS CON 10, 12, 15, 20Y

d\ 30 ml CADA UNO, SIENDO LOS CINCO ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES 1, 25, 50, 60, 100 Y 250 FRASCOS
CON 10, 12, 15, 20 Y 30 m! CADA UNO, SIENDO LOS CINCO ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE. PROTEGER DE LA LUZ;

/\
O




n

%2012 - Afio de homenaje al Dr. D. Manuel Belgrano.”

Ministerio de Salud

Secretarnia de Politicas,
Regalacidn e Tnstitutos
AUNMA 7.
HASTA: 25°C.
Condicién de expendio: VENTA LIBRE.
r 56643
Se extiende a LAFEDAR S.A. el Certificado N© . en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias del mes de || 8 MAR 2912 de

siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: ‘ﬂ 4 0 1

Ma L7

pr. o170 A. ORSIN ‘::::

SUB-INTERVEN
A.N.M-A.’I.
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L 8. Proyecto de Prospectos

NADRION
LAGRIMAS
CLORURO DE SODIO 0,9%
Soclucion oftalmica estéril

Venta Libre
Industria Argentina

COMPOSICION:

Cada 100 mi de solucién contiene:

Cloruro de sodio 900 mg

Excipientes: Acido Bérico 270 mg, Borato de sodio 20 mg, Sorbato de potasio 180 mg,
Acido clorhidrico 2N c.s.p. pH, Agua purificada c.s.p. 100 ml

ACCION TERAPEUTICA:
Humectante de la mucosa ocular.

USO DEL MEDICAMENTO: LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION
INDICACIONES
Para el alivio sintoméatico de ardor o malestar ocular.

DOSIS Y MODO DE USO:

Colocar 1 0 2 gotas en cada ojo, cuantas veces sea necesario, segin la intensidad de
los sintomas. Puede utilizarse sin inconvenientes en aquellas personas que usan
lentes de contacto. Retirar las lentes de contacto antes del uso del producto.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes de la férmula.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

No utilizar este producto si carece del precinto de seguridad que recubre el
cuello del envase o si el mismo esta dafiado.

No toque la punta del gotero con ninguna superficie, ya que esto podria contaminar la
solucién.

Mantener el frasco bien cerrado luego de su utilizacién.

Descarte el producto luego de un mes de haber sido abierto. Ante cualquier molestia
ocular como ser: enrojecimiento, picazdn, lagrimeo continuo, alteraciones visuales,
molestias o irritacién persistente por mas de 72 hs., suspenda su uso y consulte
inmediatamente con un médico oftalmoblogo.

Ricardo C. Guimarey
Director! Técnico Representante Legal
LAFEDAR S.A, LAFEDAR S.A.
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Si usted esta tomando algin medicamento, o esta embarazada o dando de
mamar consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

REACCIONES ADVERSAS
A las dosis recomendadas, no se ha informado de reacciones adversas.

SOBREDOSIFICACION:
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse a los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777
CONSERVACION:

Conservar a temperatura ambiente. Proteger de !a luz.

PRESENTACIONES: _
Envase conteniendo 1, 25, 50, 60, 100 y 250 unidades de 10, 12, 15, 20 y 30 m! de
solucion. Las 5 Ultimas son de uso hospitalario exclusivo.

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

No utilizar después de ia fecha de vencimiento.

Ante cualquier duda consulte a su médico y/o farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Certificado N°% .........

Director Técnico: Gustavo Omar Sein — Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas

LAFEDAR S.A.
Valentin Torra 4880 — Pque. Industrial Gral. Belgrano — Parana — Pcia. Entre Rlos

Fecha de ditima revisioén: ....... l...... f......

Ricardo C. Guimarey
Representante Legal
LAFEDAR S.A.
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NADRION
LAGRIMAS
CLORURO DE SODIO 0,9 %
Solucién oftalmica estéril

Venta Libre
Industria Argentina

Presentacidn: Envase conteniendo 10 mi.

Férmula:

Cada 100 mi contiene:

Cloruro de sodio 900 mg
Acido Bérico 270 mg
Borato de sodio dodecahidrato 20 mg
Sorbato de potasio 180 mg
Acido clorhidrico 2 N ¢.s.p. pH

Agua purificada c¢.s.p. 100 ml

Posologia y forma de administracion: Ver prospecto adjunto.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N° ... ...

Director técnico; Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas

Lote N°: .....

Fecha de vencimiento: .......

CONSERVAR EN EL ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURA AMBIENTE. PROTEGER DE LA
LUZ.

LAFEDAR S.A.
Valentin Torra 4880
(3100) Parana
Entre Rios

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
No utilizar después de la fecha de vencimiento.

Ante cualquier duda consulte a su médico y/o farmacéutico.

e
Ricardo C. Guimarey
Representante Legal

LAFEDAR S.A.
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Neta: este misme proyesto de rétulo, sera utilizado para los envasss conferienio 1, 25,
80, 60, 100 v 266 unidades de 10, 12, 15, 20 y 30 m!. Las presemtaciores de 25, 50,
60, 100 y 250 unidadies son de uso hospitslario excusivo.

—

Ricamtn C. Guimseyy

Reprasanitatte Legal
LAFEDAR S.A.
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